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同意すなわち IC が不可欠となった 4)。
アメリカで IC という言葉が初めて使われたのは、1957 年カリフォルニア州での「サルゴ判決」にお








表した 8)。その中で、倫理原則の一つである「人権の尊重」を実践するには IC が不可欠とされており、







構成は、白人 88.6%、黒人 10.5%、アジア人 0.5%、ヒスパニック系（スペイン語を母語とする中南米




るようになっている。例えば、1986 年には HHS の健康次官補室配下内にマイノリティの健康や健康
格差を調査するための事務室が初めて設置され、さらに 1990 年には国立衛生研究所の事務局内にもマ
イノリティ・プログラム事務所が設けられた 11)。2010 年にはアメリカ連邦議会による「患者保護並び
に医療費負担適正化法」の制定により、HHS 内の 6 つの組織にそれぞれマイノリティ健康・健康公平
事務室が設置されることになった 12)。そのうちの一つは、医薬品行政を司る食品医薬品局（FDA）内に
設けられたが、FDA はマイノリティが臨床研究に参加することやその際の IC の重要性を強く訴えてい
る 13)。
1.3　IC をめぐる課題














る被験者には、医療者から十分な説明を受け、納得した上での同意、いわゆる IC が重要である。IC は
日本において 1997 年の医療法改正に伴い法的に義務付けられることとなり、これにより IC は医療者
のみならず広く社会に広まり、患者の自己決定権を保障する重要なプロセスとして位置づけられてきた。
子どもの自己決定権については、1995 年アメリカ小児科学会（American Academy of Pediatrics：



























を目指し、2010 年に小児治験ネットワーク（JACHRI）が設立された。現在加盟医療機関は全国 48 施
設になり（2019 年 10 月現在）、終了治験 22 件、製造販売承認取得件 12 件、現在実施中の治験 30 件（2019








PubMed より、2019 年 9 月から過去 15 年間の文献検索をおこなった。小児治験における IA 研究に
着目するため、「pediatric」and「assent」and「consent」and「Clinical trial」をキーワードに検索を行っ
た。その結果、会議録を除き原著論文に絞った文献件数は 45 件、そのうち 15 歳以上の思春期を対象
としたもの 10 件を除き、対象文献は 35 件となった。記載内容の内訳は、治験内容が 7 件、同意を得









































しかし、平成 30 年 3 月厚生労働省が一般国民 (973)、医師 (1,088)、看護師 (1,620)、介護職員 (537)
を対象に実施した「人生の最終段階における医療に関する意識調査」によると、ACP について「知ら
ない」・「聞いたことはあるがよく知らない」は、一般国民 (94.7％ ) だけでなく、医師 (76.1%)、看護
師 (79.1%)、介護職員 (91.6%) などの医療介護従事者の間でも認知度が低いことがわかった。さらに、
近年国内の ACP の研究は増えているが、知識や関心を問う質問紙やインタビュー調査が主流であるこ
とや、研究者間で ACP の定義が明確でないことなどが指摘されている 29）。そこで、ACP に関する国内
研究のエビデンス構築や今後の ACP の普及活動に向けて、国外 ACP に関するシステマテックレビュー
（以下、SR とする）文献を中心に、ACP について述べる。
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3.2　アドバンス・ケア・プランニングのエビデンス
3.2.1　ACP に関する 2 件の SR について 
Brinkman-Stoppenlenburg らは、終末期における ACP の効果を検証するため SR を実施した 30）。
ACP の内容は、蘇生処置拒否（以下、DNR とする）、事前指示書（以下、AD とする）、入院拒否（以下、
DNH とする）などで、それぞれの選定文献全体における割合は 39％ (DNR)、34％ (AD)、12%(DNH)
であった。その結果、事前に DNR の指示があった患者の方が、心肺蘇生法 ( 以下、CPR とする ) の
実施率は低かった；ホスピス・緩和治療の増加が見られた；生命維持治療の減少が見られた；また、
DNH を使用した患者の方が DNH を使用しないよりも入院の機会が少なかった；患者の最期の意志が
遵守出来たと結論づけている。
次に、Houben らは ACP の効果についてランダム化比較試験 ( 以下、RCT とする ) に限定し SR とメ
タ解析を行った 31）。対象者は、入院・外来患者で、疾患の内訳はがん、心疾患、慢性呼吸器疾患 ( 以下、
COPD とする )、慢性腎不全、認知症、後天性免疫不全症候群、ナーシングホーム、健康な高齢者、医
療従事者などであった。ACP の介入方法は , AD(26 件 ) である事前指示書、代理人、リビングウィル
などと、AD に加えて図られたコミュニケーション (30 件 ) の二つに分類した。ACP 介入と通常ケアを
比較した結果、AD 作成が有意に増えた（OR 3.26; 95% CI 2.00-5.32; p<.00001）；患者と医療従事者
が終末期について話す機会が増えた（OR 2.82; 95% CI 2.09-3.79; p<.00001）；終末期について話す
ことで患者が希望するケアが実際提供された（OR 4.66; 95% CI 1.20-18.08; p=.03）などが報告された。
3.2.2　ACP に関するエビデンスと考察
これら 2 つの SR から、ACP 研究が実施された場所や対象者が様々であることがわかる。それに加え、
疾患を特定した ACP 研究も増えてきた。例えば、がん 32) をはじめ、慢性呼吸器疾患 33)、社会で自立し
ていない高齢者 34), 認知症患者 35）、ICU 患者 36), 心不全患者 37）など対象者を限定した研究が報告され、
それぞれに特有の ACP について述べられている。また、以前の研究方法は観察研究が主であったが、
RCT などの実験研究が増えてきていることや、SR に留まらずメタ解析も実施されている 31, 37）。国外で
の ACP 研究対象は幅広く、研究の質も向上してきている。
ACP の定義は様々である。Houben らは、ACP の内容を「AD」と「AD を含めたコミュニケーション」
の 2 つに分類しており、コミュニケーションに関連した ACP 研究は 2005 年以前と比べると増えてい
る 31）。また、Jabbarian らは COPD など慢性呼吸器疾患患者の ACP について SR を実施し、ACP の内
容を「終末期に関するコミュニケーション」、「価値・目標の明確化」「患者の代理に関すること」「患者
の望みの文書化」の 4 つに分類した 33)。ACP の内容が多様化していることがわかる。







ACP を改善するための一助として、Myers らは、医療従事者が ACP を実施する際の支援プログラム
に関して SR を行った 40)。支援プログラムで一番多かったのは、Respecting Choices® であった。その
結果、AD 作成の増加、代理人との面会の増加、終末期の話し合いの増加、終末期に実際に行われた医















PT が臨床における IC の過程を理解することの必要性が、1984 年に Purtilo によって報告された 41)。
当時の PT にとって、IC は研究の被験者から得なくてはならないものという位置づけであった。しかし、
同時期の米国では、PT が独立して自由診療を行う傾向が増したため、PT が IC を理解して患者に実施













で与えられてきている 44)。」とし、PT の臨床における nudge の有用性について論じている。Liberal 
paternalism とは、米国の経済学者である Sunstein と Thaler が提唱した理論であり、人の選択の自由
を維持しつつ、その人自身および社会に利益となる選択をするよう影響を与えることである 45)。その
過程が nudge である。nudge には適訳が無く、その定義は「人のあらゆる選択肢を禁止することなく、
かつ人の経済的利益を有意に変えることなく、その人の行為を、その変化が予測可能な方法で修正す
る選択構造（情報が人に提示される方法）のあらゆる側面 45)」である。nudge には多様な形態がある。
Copnell は、“ 柔らかい nudge” の具体例として、待合スペースに禁煙を促すポスターを掲示すること
を挙げている 44)。一方、” 厳しい nudge“ の具体例として、患者が減量するまでは外科手術を受けるこ
とを禁止することを挙げている 44)。治療における患者と医療提供者の相互作用のためや IC を得るため
に nudge を用いることが、Agarwel らによって推奨されている 46)。その著者らは、「医療提供者は患者
森ノ宮医療大学紀要 第 14 号：1-16, 2020
8
の “ 推論の失敗（reasoning failure）” を試し、修正する責任を有する。この見地から、患者の自律性
と medical paternalism の間で、ある程度の妥協が正当化される。そしてそれらの技術がどのように用
いられたかを可視化することを推進するべきである 46)。」と主張している。「患者が “ 良い ” 意思決定を


















意味合いが充てられている 50）。PT、OT における真の IC とは、この「社会復帰」までの様々な段階に
必要なものであると考える。
 Appelbaum らは、IC を医療従事者と患者が 1 回限りの関係を示すイベントモデルと、それとは別
の医療従事者と患者の間における治療上の意思決定の絶え間ないプロセスが存在すると捉えたプロセ
ス・モデルがあると述べている 51）。山野は大半の患者が一定期間セラピストと関係性を持つ OT におけ






















































































Kramer らはかかる状況における IC の要点として、１）患者に十分なリスクの説明をすること・２）
患者自身が余命の長さと質のどちらに重きを置いているか理解すること・３）現状の医学的知見でエビ
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Abstract
The aim of this study was to review literature on the influences of race and ethnicity, age, 
stages of disease, fields of medicine, and advancement of medical practices on obtaining 
informed consent from patients and subjects of clinical trials. The findings are that in multiracial/
ethnic societies such as the United States, certain strategies and considerations for minorities are 
necessary to improve minority participation in clinical trials; that in clinical trials in children, 
efforts and preparation to explain contents of clinical trials are required; that in terminal-stage 
care, based on patients’ values and goals, it is clinically useful that medical professionals and 
the patient’s family share the patient’s priorities about his/her future care; and that in the field 
of rehabilitation, not only obtaining informed consent at the outset of intervention but continual 
and frequent informed consent during the intervention can improve adherence. Furthermore, 
it was made clear that, in cardiovascular medicine, it has become more difficult for patients to 
understand treatment plans due to the advancement of medical practices. On the other hand, 
however, effective means for explaining the plans to the patient has yet to be established.
Key words: informed consent, informed assent, advance care planning, adherence, advanced 
medical care
